HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKON TOY HPOIONTOX

1. Ovopocic T0V QUPUIKEVTIKOV TPOIOVTOS
TANTOGRIP 600 mg/10 mg kovic Yo OGO S1AALUE, LE YEVOT] AEUOVI-UEAL GE POKEMGKO

2. [MowoTiKN Ko TOGOTIKI 6VVOEST

APUOTIK(G CLOTATIKG, mg / QOKEMOKO
Hopaketopoin 600
Y dpoyropikn oatvoreppivn™® 10

*loodvvapei pe 8,2 mg eavvieppivng (Bdon).

"EX00Y0 LE YVOGTEC OPACELS meg / QOKEAIGKO
Nérpio 135.8
Zaxyapoln 1892

[Na tov TANpn KaTdloyo Tev ekddywv, PAEne Tapdypapo 6.1

3. DoppoKOTEYVIKN HopON
Koévic yo mdoipo dtddivpo og axeMoKo
Mn opoyevig, ehaepd umel, eDPEVoTN KOVIC e YEOON AEUOVI-LLEAL.

4. Kivikég gvdeitelg

4.1 OgpoamevTiKég EvOeitelg

To TANTOGRIP evdeikvotor yio eviiikee kot €enpovg ave tov 12 etdv yio Ty avakodELon TV
CUUMTOUATOV TOL KPVOAOYNLOTOG KO TNG YPIMNG, GULUTEPIAOUPAVOLEVNC TNG AVAKOLPIONG TOV TOVOU,
TOVOLULLLOV, TOVOKEPAAOV, PIVIKTG GUUPOPTOTG KOl TUPETOD.

4.2 Aocoroyia Kol TPOTOS YOPNYNONG

Aocoloyia

Eviiikes kou waioie, avo twv 12:

1 pakehdxt kaOe 4-6 mpec Kal EmG Kot 4 PoKEAGKIN GE SIAoTNHA 24 OPDV.

Himouévor
Agv vapyovv EVOEIEEIC Y10 AVAYKT TPOTOTOINGTG TNG SOOTG GTOVG NAIKIOUEVOLG,.

Taidrotpinos tAnBvouog
Na punv yopnyeitan o€ modid kK4Tm Tov 12 1@V yopic 1Tpikh GLLBOVAT.

Tpdmog yoprynong
Ao Tov oTOHATOG YopNYNoT. Aladdete 1 pakeAdKt g £va TOTHPL vePO, (EGTO 1] KPVO, GE TOCOTNTO AVAAOYOL
He to OG0 YAVKS 10 BéNETE.

4.3 Avtevociteg

* YrepevaicOnoio 6ty TapakeTaloAn, GOIVOAEPPIVI 1] € 0TO100NTOTE AAAO GLUGTATIKO.
* Yofapn otepaviaio vOG0g Kol KopdloyYEIOKES OLUTOPOYES.

* Yréptoon.

* YrepBopeoediopudc.



* Avtevdeikvutal o€ acbeveig Tov NN Aapfavouv | Adpfovay yia dtdotnua 6Ho gfdopadmv amd T S10KonN
g Oepamneiag pe avaotoreic Tng povoapvoseddong (BA. mapdypapo 4.5).
e H tavtdypovn ypfon GAL®V GUUTAOOMUNTIKGOVY OTOGUUPOPNTIK®V O TN HOTN ) TA. LTI

4.4 E101kég TPOEIOOTOUNOELS KUl TPOPVAIEELS KATE TN Y p1ioT

Amonteitan mpocoyn Kotd T yopnynon o€ acbeveig e eaivopevo Raynaud 1 cokyopdon dofntn.
YUVIGTATOL TTPOGOYN] KOTA TN YXOPNYNoTN TOPUKETOUOANG o€ aocbevelg pe cofapn VEPPIKN N MAATIKA
dvoiertovpyio. O kivduvog vmepdocoroyiag eivol HEYOAVTEPOG GE ATOHO HE PN KIPPOTIKN OAKOOAIKN
NTATIKY VOGO. ZuVIGTATOL 6TOVG acbeveig vo unv Aapufavouy Tantdypova GAAL QAPUOKEVLTIKA TPOTOVTO TOV
TEPLEYOVV TTOPOKETOLUOAT.

H mapoketapoin uropei va eivar nratotoéikn oe 60celg dvo tov 6-8 g nuepnoing. H nratotodikdtnra g
TOPAKETOUOANC Lmopel va suuPet kot o€ yaunAotepec 06ce1g 1 o€ Ppayvmpdbeoun ypron oe acbeveic ywpig
TPOTYOLLEVT MIATIKN ducAeltovpyin, €0V GLVEPYAGTOOV TO OAKOOA, MTOTIKY Tnvia 1 GAAOL TapdyovTeg
toéikol ywo 10 ovk®ti. H poxpoypdvie katdypnon oAKoOh avédvel onuaviikd Tov Kivévvo g
NTOTOTOEIKOTNTAG ON0 TOPUKETAUOAN. O peyodvtepog kivouvog eivar oe ypOVIOUG OAKOOMKOVG LE
Bpayvrpobeopeg amoyéc (12 dpeg).

To TANTOGRIP pe yedon Aepdvi-péh mepiéyxet (135,8 mg) vatpiov avd @oaxkeldki, TOov avtioTolyel 610
6,8% amo tov [aykdopo Opyaviopd Yyelog g GUVIGTOUEVNG LEYIOTNG NUEPNOLUG TPOGANYNG 2 g vatpiov
Yo vav eviAka

Agdopévov 6tt 10 TANTOGRIP mepiéxer caxyapoln, acbevels pe omdvia kAnpovopkd mpoPAnpato
dvcaveiag o epovktoln, OSvoamoppdenong yYAVKOMG-yoloktOlNG N OVETAPKEWG COKYUPACTC-
1oopoATAoNG Oev TPEMEL VO AOUBAVOLY TO PAPUAKO QVTO.

Ddavvreppivn
H pevuieppivn mpénel va ypnolponoteitan pe mpocoyn o€ ooBeveic e KopdlayyELOKT VOGO, GOKYUPDON
S, YAadkouo KAEIGTNC YovViog, SI0YK®MGOT) TPOGTAT KoL VITEPTAON.

4.5 AMniemopdoeig pe GAho QOPRUKEVTIKE TPOTOVTO KO GAAES POPPES aAANAeTiIOpaONG
Hopaketapdin

H taydmto aroppdenong g TopakeTotoAng uropel va avéndel and t HETOKAOTPOLION 1] TH SOUTEPIOOVN
Kot 1) amoppoenomn va pelmbel and tn YoAesTLpaApLivI).

H avtumkrikn dpdon tng Papeapivng kol GAAOV Tapoy@ymv KOUHopiving evogyeTol va evioyvbel pe v
TOPOTETOUEVN TOKTIKY TUEPNGLY Y¥PNOT TNE TOPOUKETAUOANG Ue peTaPforr tav Tindv INR kot avénon tov
KWvOOVOL OLLOpPaYing, MGTOGO, 1 TEPIGTAGLUKT AYN dOGE®V eV EMPEPEL KAUIo GNUAVTIKT EXidpaoN.

DoppokevTIKd TPOIdVTIO OV EMAYOLV MTOTIKG HKPOCSOUATIKA Evibpo Onwog 10 aAkoOA, PapPrtovpikd,
OVOOTOAEIS TNG MOVOOIVOEESAONG Kol TPIKUKMKG ovTikatabMmtikd, evdééyetor va avéfoovv v
NTATOTOEIKOTNTO TNG TOPOKETAUOANG, 1O10UTEPO LETA OO VTTEPSOGOAOYIAL.

Ydpoyrlwpkn @avureppivn

Avaotoleig g povoaptvo&elddong (cupmepthapfovorévng e Lok oBepidng): aAAnAemidpdoels pe adéEnon
™G apmplokng mieong (vméptacn) mopaTNPOVVTIOL  UETAED  GUUTAONTIKOUIUNTIKOV OpveV  OToG
QAVOAEPPIVIG KOl avaoTOAE®V TG povoapvoseddong (BA. Tapdypapo 4.3).

SOUTOONTIKOUYNTIKEG QUIVES: 1| TOVTOYPOVI YPNON QOIVOAEPPIVIG UE GAAEG GUUTOONTIKOMUNTIKEG QUIVEG
EVOEYETOL VO 0VENGEL TOV KIVOLVO KapSLOYYELOK®OY AVETIOOUNTOV EVEPYELDV.

B-omokAelotég kou GAlo  aviwmeptaocwkd (cvumeptiappavopévng g dePpiookivng, yovavedidivng,
pelepmiving, peBLAVTOTOG): 1 QovLAEEPivY) EVOEYETOL VO UEIDCEL TNV OMTOTEAECUATIKOTNTO TOV -
OTOKAEIOTAOV KOl T®V OVIWAEPTACIKOV Qopudkmv. O kivduvog vréptacng Kol GAA®V KapdlayYELHK®OV
avemBounTVv evepyeldv evogyetal va eivar avénuévog (BA. mapdypago 4.3).



TpuwvkAikd avtucatodMmTicd (.. aptpurtodivn): Thovi avénon Tov Kvduvou EREAVICTG KAPILOYYELOK®OY
avemBouuNTOV eVePYEIOV Pe patvureppivn (BA. Tapdypapo 4.3).

Aryo&ivn kol kapdloKES YAVKOGIOES: 1| TOVTOYPOVN ¥PNOT QAIVVAEPPIVNG EVIEXETAL VO ALENCEL TOV KIVOLVO
KapdloKng appuduiog 1 Kapdtokng TPocBoAnc.

4.6 T'ovipétnTa, KON ON KOt yolovyia

Kunon

Hopaketapdin

[ToALG dedopévo Yo TIG £YKVEG YUVAUKES OEV VIOOEIKVOOLY OVTE SVGUOPQPID 0VTE EUPPLIKT / VEOYVIKN
To&KoTN T

Ta anoteAéopata eMLSNULOAOYIKWY HEAETWY OTNV AVATTTUEN TOU VEUPLKOU GUGTHHOTOG MalSLWwV Ta omoia
giyav evbountpla £kBeon os mapakeTapoAn Sev gival coadr). EmL KAWIKAG EVEELENC, N TIAPAKETOLOAN
uropel va xpnotpomnolnBet kata tn dtdpkela tng KUnong. Napauta Ba mpEmeL va xpnouomnotndel otn
XOUNAOTEPN ATIOTEAECUATIKY) 6OON, YLA TO HUKPOTEPO SUVATO XPOVIKO SLACTNUO KOL LLE TN HULKPOTEPN
Suvatn ocuxvotnTta.

Y dpoyrwpikr| @oarvuleppivn

H acpdAiein avtod Tov QopUiKov Katd Tn SLapKEL TNG EYKLVUOGVUVNG 0V €xel Tekunplobel, oAdd Adyw®
OV GLGYETIONG AVOUOAM®Y 6T0 EUPPLO KOTA TO TPMOTO TPIUNVO TG KOMong uetd v €kbeon ot
Qovoreppivn , Bo TpEmeL vo. omoPEVYETOL 1 ¥PNON TOL TPOIOVTOC KOTA TN SIAPKELD TNG EYKLHOCLVNG.
Emutiéov, emeldn 1 @ovodeppivn evOE ETOL VO LELOVEL TNV OUATOGCT) TOV TAAKOUVTO, TO TPOIOV dev TPEMEL
va xpnoonoteital oe 0oOEVEIS [IE 1GTOPIKO TPOEKAQLYING.

Lolovyic

Hopaketapdin
AV KO 1) TOPAKETOUOAN OTEKKPIVETOL GTO UNTPIKO YAA, 1) TOCOTNTO eV EIVAL KAVIKA CUOVTIKY. ZOUQOVO,

pe T drobéotipa dnNUoctevpéVa dEdOUEVT, OEV VTTAPYOLV AVTIEVOEIEELS Yial T YoAovyia.

Y dpoyrmpikr) @awvvieqpivn
AOY® EALEIYNG OEGOUEVMV GYETIKG LE TN XPNOT] TNG PUVLAEPPIVIG KOTA TN SLAPKELD TNG YOAOLYIOG, oVt TO
QAPLLOKO OEV TPETEL VO, YPTOLUOTOIEITOL KOTA T didpKeLo TOL ONAacuoD.

LCovinémro
Bdoer pn khvikov peletmv, dev vmapyovv evOeielc Yoo EMOPACELS TNG TOPUKETOUOANG KOL TNG

QOIVOAEPPIVIIC GTNV AVOPIKN N YUVOIKEID YOVILOTNTA KATH T AYN KAWVIKA GYETIKAOV dOGEMV.

4.7 Empacels 6Ty IKAvOTNTE 001Y1|61S KUl YEIPLGHOV UNYEVIILETOV
To TANTOGRIP emidpd erdyiota 1 KaOOAOL GTNV KOVOTNTA 001 YNNG 1 YEPIGHOD UIYOVILATOV.

4.8 AvemOvunteg evépyereg

Ot avemounteg EVEPYELEG mopoTifevTan avé
KaTNYOPio/opyoviKd GUGTNUO. KOl TPOTHMUEVO Opo cOUQwva e TN Pdon dedopévov MedDRA ko
KaTnyopieg GLYVOTNTOG (o¢

oD ovyvég (>1/10), cuyvég (>1/100 mg <1/10), un ovyvég (>1/1.000 émg <1/100), ondvieg (>1/10.000 émg
<1/1.000), oAb omdvieg (<1/10.000) o pun yvootég (dev pmopovv va ektiunbodv pe Pdon ta dwwbéopa
dedouéva):

KaTYopPio/0pyoviko Yoyvétnra:
ocvotnuo kKatd MedDRA Mn yvootég
Awtapoyéc 0V | avtidpdoelg vepevoncOnciog'

0LVOGOTOMTIKOV GUGTHLOTOG
Awotopayéc  Tov  vevplkoD | kepoadyio




Kot yopia/opyoviko Xoyvétro:
ovotnro kotd MedDRA Mn yvoorés
GUOTNHOTOG

Koapdakég dratopayés aicOnpa ToApdhv?
Ayyelokég daTapoyés vméprtacn’

laotpevtepikég droTapayég

ofeia maykpsatitda', épnetoc

Awtapoyéc Tov fIoTog

Mn gvctoloyikh nratikr Asttovpyio

AwTopayéc Tov SEPUOTOC Kot
TOL VILOSOPLOL 1GTOV

Seppotikd sEavomua

Awtapoyéc TOV VEQEPOV Kol

KOTOKPATNOT 00pOV?

TV 0OVPOPOPOV 00DV

Awapayéc Tov apomomtikov | OpopPormevia’,  Aevkomevia!,  movkvttapomevia!,  ovdetepomevio!,
KO TOV AELPIKOY GUGTALOTOS | OKOKKLOKLTTOpaptio)

g ToAD OTMAVIEG TEPMTMOGELG EXOLV avapepBel coPapég depUaTIiKES OvVTIOPACELS.

D gvemBbunt avtidpoocn eopudKkov Tov oYeTICEToL LUE TNV TOPAKETAUOAN
@ gvemBbunt ovtidpoon EoPUAKOL TOV GYETILETOL LE TN OOWVVAEQPIVN

Avooopd ThoavoloyobUEVEV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV

Eivar onpovtikd va yivetol avapopd tov TilavoroyoOpeEVOVY OVETIBOUNTOV EVEPYELDV UETA TNV £YKPIOT] TOVL
(QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOS. AVTO EMITPENEL TN CLVEYN TOPAKOAOVONGOT TG oYEons 0PEALOVG-KIVODVOL TOV
QOPUOKEVTIKOD TPoldvtoc. Ot emayyeiuatieg vyelog kaAovvTol vo avaeépovy kdbe mbavoloyovuevn
avemountn evépyelo pécm tov EOVikdg Opyaviopog Papudkwy, Meooyeiwv 284, GR-15562 XoAapyog,
ABrva, TnA: + 30 21 32040380/337, ®act: + 30 21 06549585 , lototomnoc: http://www.eof.gr

4.9 Ynepodocoroyia

HopokeTopoin

Yrdpyer n mbavomta euedviong nratiknig PAAPNG oe eviiikeg mov Exouvv AdPet SO0 ion 1 LEYUADTEPT TOV
10 g mapoketapoAng. H Aqyn d0onc peyoAdTePNS TOV 5 g TAPUKETOUOANG EVOEXETAL VO 0ONYNOEL GE
nratikn PAGPN oe acbeveic mov gpeaviovv mapdyovieg Kivohvou (PA.TapaKATO).

Hapdyovteg kivdhvov

Y mepintwon wov o achevic:

(a) AouPaver poaxpoypovie Oepomeio pe  xopPapalenivn, @awvoPapPitévn, @ovLTOIVY, TPLUBOVN,
PLPOUTIKIVY, BAACUUOYOPTO 1] GAAG QAPLLOKO TOV ETAYOVV TO NTATIKA EVILLLOL.

1

(B) xotavormvel TOKTIKA alfLAIKT 0AKOOAN (OVOTTVELHOTMOT]) VO TOV GUVIGTOUEV®OV TOGOTHTMV.

M

(y) evdéyetan va eppavilel avendpielo yAoutafelovng, m.y. S10TpoQIikes SuTapoyés, KUGTIKN tveaon, Aoitoén
HIV, aottio, xaye&ia.

2ZVUTTOUOTO

Ta cvuntopata g Tepintorn VEEPPOAIKNG SOGNG TAPAKETOUOANG KOTA TIG TPATES 24 DPEG Elval wypOTNTA,
vavtia, éuetog, avopetio kot Kothokd diyog. H nratikny PAGPN evdéyetan va gppaviotei og didotnua 12-48
opdv kotomy AMyng. Evééyetar vo mopatnpnBoldv datapoyés tov petafoAiopod tng yAvkolng kot
petafoiikn o&éwon. e mepintmon coPfopng onANTNpioong, 1 NAATIKN oveTapkeln propel vo eEehybel oe



gykepaiomddeta, apoppayia, vroylvkoipio, eyke@aikod oidnua Kot Odvaro. O&eio ve@pikn aveTapKeLd e
o&elo. COANVOPLOKT] VEKPMGT], TOL VTOJEIKVVETAL EVIOVO OO OGOLOAYiK, claTOLPio KOl TPOIEIVOLPia,
eVOEYETOL Vo ovamtuyOel akoun kol og amovcia coPapng nratikng PAaPns. ‘Exovv avapepbei kopdiakég
appovbuiec Ko Taykpeatitida.

Avtipetomion

Amauteiton dueon Oepomeion v TV avtipet@mion tng vrepPoAkng 66ong mapakeTapoing. Ilapd v
EMAEWYT] OMUOVTIKOV TPOYU®V CUUTTOUATOV, Ol 000EVEIS TPEMEL VO TOPATEUTOVIOL GTO VOGOKOUEID
EMEIYOVIMG YO AUECT] WTPIKN @povTida. Ta cvopntodpotoe evogyetal va neplopifovial o€ voutia 1 EUETO Kol
va unv avtikatontpifovv T cofapotnta g vrepdocoroyiog 1 Tov kivouvo PAaPng opydvov. H
OVTILETOTION GE TEPIMTMOT VIEPOOGOAOYIONG TPEMEL VAL VAL GCOUP®VA UE TIG KOOEPOUEVES KTEVOVVTINPLEG
ypoppés Oepamneioc. BA. evotnta vrepdocoroyiag BNF.

Oa mpémel vo, eEetdletonr 1 Ogpaneio pe evepyd avbpaxa, o€ Tepinton mov 1 veepPolikn d6on €xel AneOei
evtog 1 mpag. Amorteiton 0 TpocsdoPIoUOg TG GLYKEVTIPMOONG TOPUKETAUOANG OTO TAACUO o€ dtdotnua 4
OPOV N UEYOADTEPO UETE TN ANy (01 OPYIKES GLYKEVTPOGELG dev eivan a&omioteg). Evdéyetat va, yopnynOei
Oepameio pe N-akeTOAOKVOTEIVN EVIOC TOV TPAOTOV 24 ®P®V UETE TNV AMYN TAPAKETOUOANC, TAPOAO TOV TO
OTOTEAEGILO LEYIOTNG TPOCTAGING EMTVYYAVETOL MG Kot 8 Mpec LeTd T Aym. H amoteleopatikotnta To0
avTIOOTOL UELMVETOL OTOTOUO HETH amd ovtd 10 Ypovikd dudotnua. Eeodcov amotteitor, evdeikvoton
evooAEPLa yoprynon N-akeTvAlokvoteivng otov achevn, cOue®va pe To Koblepopévo 60G0A0YIKO TAGVO.
Ye mepintoon un Vropéng eUETOL, 1 OO TOV GTOUATOG YopnyNon Hedelovivng evdéyetal va amoteAel pa
EVOALOKTIKT Y10l OTOUOKPVOUEVEG TTEPLOYES, EKTOG voookopeiov. H avtuetdnion acbevav mov gppavilovv
coPapn Nmotikn dvoiertovpyio TEPAV TV 24 wpdV KATOTY ANYNG Ttpénet va eEetdletal pe 1o Kévpo
AnAnplacemy N Pe Lovada NTToG.

Yopoyimpikn) @ovvie@pivn

Evdeiteic coPapng vmepPorikng d66NG POIVOAEPPIVING TEPIAOUPAVOLY OLUOSVVOUIKES UETOPOAEC Kot
KOPSLOYYELOKN KATAPPEVOT| e OVATVELGTIKN KoTooToAn. H Oepameio mepriapupdver apyucd tAdon GTOUA0L
KOl CUUTTOUATIKG KOl VTooTNPKTikd pétpo. H vréptaon avtipetoniletor pe evéoeAéPia yoprynon
OTOKAELGTY] TOV GAPA-VTOSOYEN.

H vmepPorikn doom @awvvreppivng eivor mbavo va, odnynoel 6€: veupkoTnta, Keporoiyio, CaAn, abmvia,
avénuévn aptnploxn Tieon, vavtio, EUETOG, Ludpiact, 0&0 YAavkoua KAEGTS Yoviag (o mhovd g 660vG
enpaviCouv yAavkoue KAEWGTAG Yoviag), tayvkapdic, oicOnua moludv, oiiepykés aviidpdoec ( m.y.
eEavOnua, kvidmon, adlepykn deppotitidn), dvcovpia, Katakpdtnon ovpwv (mo mbavd ce ekeltvovg pe
amdEpaEn g €£050V NG 0VPOSOYOL KHGTNG, OTMG VILEPTPOPIN TOV TPOSTATN).

[Ipdobeta cvuntdpato propet va teptiapupdvovy vaéptacn kol TOAVOG avTovokKAAcTIKY Ppadvkapdio. Xe
coPopéc TMEPMTMOOEI EVOEYETAL VO EUPOAVIGTOVV GUYYLGCT, WEVLOAIGONGES, EMANTTIKEG KPIGES Kol
appobuiec. Qo1000, 1 TOGOTNTO TOV ATALTEITOL YioL TNV ELPAVIOT GOPopNS TOEIKOTNTAG AOY® PavLAEQPIvIG
glval peyoAdtepn amd eKelvn OV amorteital yio v TPOKANGN NIOToTOEIKOTNTAG TOL OYETICETOL UE TNV
TIOPOKETOLOAN.

H Bepaneia o mpénet va elvarl kKAvikd KatdAAnAn. [ v avTipetdnion g coPapng vaépTaons evoE eTal
VO OmOLTEITOL 1] XOPNYNOY QPUPUOKELTIKOV TPOIOVIMV OTOKAEIGHOD TOV (AP VTOdOYEN, OmMMG M
QovTorapivn.

5. ®appoxoroytkég 1010TNTES

5.1 ®appokodVVapIKES 1OLOTNTES

Ddappokobepanevtikn katnyopio: AAAa avaiyntikd / Hopoaketaporn, cuvovacuot.
Koduog ATC: NO2BES1



Hopaketapddn: H mopaketapoAn £yel avodynTikég Kol aVIUTVPETIKEG WO10TNTESC, Ol omoieg Bewpeitan OTL
opeiAovTal KuPlMG TNV AVAGTOAN TNG GVVHESNG TNG TPOSTAYAUVIIVIIG GTO KEVIPIKO VELPIKO GUGTNLO.

Dawvvreepivn: H pavoreppivn eival €vag HETOGUVORTIKOG OY®VIGTIG TOV 0-LTOd0YEN LUE LIKPT] GUYYEVELD
TPOG TOVC KOPOIOEKAEKTIKODS P-vmodoyeic kol €Adylotn kevipikn Oeyeptikn Opdor. Eivar yvootd
OTOGVUPOPNTIKO e UNYavicud dpdong mov 0TIaleEl GTNV OYYELOGVGTOAN Y10 TN UEIGT TOL OONLTOG KO
g pvikng e&oidnong.

5.2 ®appokoxkivnTIKES 1WOL0TNTEG

Hopoxeropoin: H mopokeTtapldoAn amoppo@dtal ToyEme Kol TANP®S Kupimg amd 10 Aentd €viepo Kal Ot
UEYIOTEG GUYKEVIPMGELS 6TO MAAGHLO EMLTVYYAVOVTAL €VTOG 15-20 AeRTMOV PETA TNV OO TOL CTOUATOC Ay
e o pelétn mov denydn o vyelg paptupec VLo KATAGTACT YNoTelag Kab’ OAn ™ ddpKela TNG VOYTAG, 1
TN Tmax Y100 1600OVOUO TPOTOV GE GYéom pe 600 diokio. cuVIO0LG TEPLEKTIKOTNTOG TAPAKETAUOANG NTay 20
Aentd évavt 35 Aemtav (p=0,0865). Qot600, 0 Ypdvog emitevéng cvykévipmong 10 pg/ml yia 1o wpoidv
NTAV TOYOTEPOG GE OYECT LE TN TOPaKETAUOAN cuviBoug meplektikotnTog (17 Aemtd Evavtt 30 Aemtdv).

H produobeoipdtra (cuotnuiky dtobeoipudmra) e€aptdtat omd 10 PETAUBOAMOUO TPMTNG S1OS0V Kol SLopEPEL
avdioyo pe ™ 6001 6€ 0600To peTa&d 70% kot 90%. H koatovoun tov @oprakon ETITUYYAVETOL TOXEMG KOl
eupémc oe OAO TOV OpyavicUd Kot amopakpuvetal omd 10 mAdcpo pe Tlp mepimov 2 opmv. Ot kvplot
petaforiteg etvar to yYAvkovpovidio kot 1 o0levén pe Beukd o&H (>80%), o1 omoiotl amekkpivovtol GTo OVPAL.

Dowvieppivn: H ooawvoleppivi omoppo@drtal omd TN YOOTPEVIEPIKY 000, UE UEIMWUEVI], ®OGTOCO,
BrodtafecipuoTa dia TG GTOUATIKNG 000V, TO 07oio opeiletal 6Tto petaforopud Tpd ™G dtvdov. Katd tnv
0O TOL GTOUOTOC YOopNynor, dtnpel ™ dpdon NG G PWIKO OTOGVUPOPNTIKO, EVAO 1 KOTOVOUN TOV
QOPUAKOV TPAYUATOTOIEITOL HEC® TNG OCLOTNUIKNAG KLKAOQOPIOG o©TO ayyelokd OIKTLO TOL PVIKOD
BAevvoydvov. Otav Aapfdvetal and Tov GTONOTOG MG PLVIKO OTOGVUPOPNTIKO, 1| GAIVOAEQPIVY Yopnyeital
ocuvnbomg og dwotnuata 4 £0g 6 dPES.

5.3 Ipoxiivika dgdopéva Yo TNV 0oQPAAiELd

Ta pun Khvikd dedouéva dev emdeIkVOHOLY 1010itePO Kivouvo Yo Tov vBpwmo pe Pdon Tic cvpPotikég
UEAETEC  (QOPUOKOAOYIKNG OOQAAELNG, TOEIKOTNTAG EMOVOAALUPOVOLEVOY  dOCEMY, YOVOTOEIKOTNTOG,
EVOEYOUEVNC KAPKIVOYOVOL dPAGTG, TOEIKOTNTOS GTNV AVOTAPOYDYIKT TKAVOTNTO KOl TNV avarTTuén.
JUMPATIKEC HEAETEG TIOU XPNOLUOTIOLOUV Ta TPEXOVTIA Kpltipla afloAdynong tng Toflkotntog otnv
avamapaywyn Kat otnv avantuén Sev sivol SLaBEoLeG

6. DoPROKEVTIKA TANPOPOPIES
6.1 Katdloyog ko6 @V
coKXapodn,

Gvvdpo KiTpkd 0&D,
KITpkd vatplo,

apovro apafoacitov,
KUKAOQLUKO VATP10,
caxyapivn vatplovyog,
vvdpo KOAAOEDEG TTUPiTIO
aokopPiko 0&o,

YeOo™ UEML,

yeVuoT AEUOVL,

kapapéra (E 150).

6.2 Acvppatotnreg
Koapia yvoorm.

6.3 Avdpxera Long
3 ém.



6.4 E10wkég Tpoula&erg yia T @OAaN Tov TPOi6vTOg
dvidooetan og Beppokpacio pkpotepn tov 25 © C.
No uALGGETOL GTNV OPYLIKT) CLGKELOGIN Y10, VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPAGIL.

6.5 ®Hon Kol 6VOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Ddaxerdkio copayicuéva pe Beppotnta, mhactikorompévo xapti /Al/PE.
Yvokevaocio Tov 10 1 16 pakeriokmv.

Mmropei va unv KoKAOQOPOLY OAEG Ol CUGKEVAGIEC.

6.6 E101kég TPOQUAGEELS Y10 TV UTOPPLYN KL TO YEPLOUO
A6 TOL GTONOTOC YOPTYNON HETA 0md dLdAvon o€ vepO.

7. Kédtoyog aoglag kukrhogopiag

ANGELINI PHARMA HELLAS MONOITPOXQITH ABEE TAPATQT'HE & EMITIOPIAX
DPAPMAKQN

4 Pooneh & 170yxpn. EO AOnvov Aapiag, 14564 Nea Knowowa

TnA 2106269200

8. ApOpoc (oi) dogrog KvkhoQopiag
65091/16/26-06-2017

9. Hugpopnvio mpatng £yKpionc/avovémong Tng Aosiog
26/06/2017

10. Hpegpopnvia avafe®@pnong Tov KeEPEvoy



